Transcutan

1. Vad ar NutriLock™ och TauroLock™ I&sningar?

NutriLock™ och TauroLock™ ld6sningar &ar kateterlasldosningar for tunnelerade och icke-
tunnelerade vaskuléra accesser och portsystemn for att férebygga kateterrelaterade
infektioner och flédesproblem.

2. Vilka ar de aktiva substanserna i NutriLock™ och TauroLock™ I6sningar?

NutriLock™ innehaller taurolidin som antimikrobiell ingrediens. Som tillagg till
taurolidin, innehaller TauroLock™ l&sningar 4% citrat for att halla katetern oppen. Det
finns tre produktvarianter som kombinerar taurolidin och citrat med ytterligare en
ingrediens:

e TauroLock™-HEP100 innehaller ocksa heparin 100 ie/ml.

e TauroLock™-HEP500 innehéller ocksa heparin 500 ie/ml.

e TauroLock™-U25.000 innehaller ocksa urokinase 25.000 ie.

3. Finns det speciella sammansattningar for flédesproblem?

Som tillagg till taurolidin och 4% citrat innehaller TauroLock™-HEP100 heparin 100ie/ml for
att forbattra Oppenhet. TauroLock™-HEP500 innehaller heparin 500ie/ml.

Den effektivaste profylaxen mot kateterockulsion kan fas med regelbunden
anvandning av TauroLock™-U25.000 som innehaller 25.000ie urokinase,
taurolidin och 4% citrat. Denna kombination reducerar flédesproblem i
katetern avsevart (se rekommendationer for [&slosningar inom hemodialys
under "broschyrer”.

Den laslosning som ar mest férdelaktig beror pé patientens individuella situation. Att
omvaxlande anvanda olika I&slosningar (t. ex TauroLock™-HEP500, TauroLock™-U25.000)
ar ocksa genomférbart.

4, Varfér ska jag anvanda NutriLock™ eller TauroLock™ l&sningar?

Heparin och 4% citrat har enbart antikoagulerande effekter, inga bakteriedddande
egenskaper. Vid kontaminering av katetern kan konsekvensen bli en bakteriemi.
TauroLock™ lbsningar anvands for att forebygga bade infektioner och ocklusioner i
katetrar och portsystem. NutriLock™ verkar profylaktiskt mot kateterinfektioner.
Profylaktisk anvandning av TauroLock™ l6sningar forebygger bildandet av biofilm och
dérmed bibehélls flodet i katetern eller porten. Den fibrinolytiska aktiviteten hos
TauroLock™-U25.000 forbattrar Oppenheten ytterligare genom att [dsa upp redan bildat
koagel.
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https://taurolock.tauropharm.com/en/products/taurolock-hep100
https://taurolock.tauropharm.com/en/products/taurolock-hep500
https://taurolock.tauropharm.com/en/products/taurolock-u25-000
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5. Har TauroLock™ Ibsningar nagra biverkningar?

Pga innehéllet av citrat (citratinnehall 4%) kan en snabb instillation in i blodlbanan leda till
milda hypokalcemiska effekter (t. ex metallisk smak).

6. Varfor ar citrathalten i TauroLock™ l&sningar begransat till 4%? Skulle en hdgre halt
vara battre avseende antikoagulation?

En citrathalt pa 4% rekommmenderas av amerikanska regulatoriska myndigheter och
andra.

- Isamband med ett dodsfall, utfardade FDA en rekommendation att inte anvanda
en produkt med ett hogre citratinnehall (Tricitrasol, 46,7%). Laslosningar av
denna sort behdvde aterkallas frén den amerikanska marknaden. Dess
anvandning ar inte langre godkant.

- Likasé orsakade overinstallation av mindre an 1 ml per lumen av en 30%-ig
citratlbsning dvergaende hjartstopp i tva falli Nederlanderna. (Punt et.al. Clinical
Nephrology 2008. DOI: 10.5414/cnp69317).

- Etthogt citratinnehall (46,7%) kan ockséa leda till fall av embolier som kan utlosas
av proteinutfaliningar (Willicombe et al. American Journal of Kidney Diseases
2010. DOI: 10.1053/}.ajkd.2009.06.037 / Schilder et al. Nephrol Dial Transplant 2012.
DOI:10.1093/ndt/gfs048).

7. Hur ska jag anvanda NutriLock™ och TauroLock™ |&sningar?

- Innaninstallation av laslésningen, spola accessystemet med minst 10 mil
natriumklorid med en pulserande flushteknik.

- Draupp NutriLock™ eller en TauroLock™ lésning med en lamplig spruta

- Instilleralaslosningeniinfarten i dentillrackliga mangd som fyller lumen helt. Den
specifika fyllnadsvolmen &r specificerad i accessystemets bruksanvisning och
maste respekteras strikt.

- NutriLock™ eller TauroLock™ l&sningar skall vara kvar i accessystemet tills nasta
behandling. Laslésningen maste aspireras innan start av nésta behandling

- Spolaaccessystemet med 10 ml natriumklorid
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8. Har NutriLock™ eller TauroLock™ I6sningar odnskade effekter? Vad hander om
TauroLock™ [6sningar kormmer in i patientens kropp?

Sa fort laslosningarna kommer ini kroppen, bryts den antimikrobiella ingrediensen ner
extremt fort. Nedbrytningen producerar taurin, en aminosyra som finns naturligt |
kroppen.

Alla TaurolLock™ l&sningar kan orsaka mild hypokalcemi (vanligt, t. ex metallisk smak).
Dessa milda biverkningar kan undvikas genom ldngsam instillation (med hansyn till
katetervolymen) eller genom anvandning av en citratfri lasldsning (NutriLock™).

Som tillagg kan TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 och
TaurolLock™-U25.000 orsaka en anafylaktisk reaktion (mycket sallsynt). Blodning kan inte
heller komplett exkluderas for TauroLock-Hep100™ och Taurol.ock-HEP500™ (mycket
séllsynt). TauroLock™-U25.000 kan ocksa leda till blédning (mycket sallsynt).

9. Hur ska jag ga till vaga om NutriLock™ eller TauroLock™ |&sningar inte kan aspireras
innan nasta behandling?

Fore nasta behandling ska NutriLock™ och alla TauroLock™ lbsningar aspireras och
kasseras. Om NutriLock™ inte kan aspireras, kan langsam inspolning av NutriLock™
dvervagas. Om aspirering inte ar maojligt eller om sjukvardspersonal beslutar att
aspirering av TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 och TauroLock™-
U25.000 inte ar ldmpligt (blod i katetern, t. ex vid parenteral nutrition) kan langsam
inspolning (inte mer an 1 mlper 3 sekunder) av kateterlaslosningen dvervagas. Taurolidin
och citrat orsakar ingen systemisk effekt. Den potentiella systemiska antikoagulerande
effekten av heparin och av urokinase behdover tas i beaktande om det spolas in.
Regelbunden inspolning med TauroLock-HEP100, TauroLock-HEP500, eller TaurolLock-
U25.000 kan 6ka risken for allergisk reaktion. Hos nyfdodda och barn <2 &r ska inspolning
av NutriLock™, TaurolLock™, TaurolLock™-HEP100, och TaurolLock™-HEP500 endast
genomfdras om aspirering inte ar maéjligt. Inga produkter ska anvandas pa ammande
eller gravida kvinnor da det inte finns nagot tillgénglig data for denna patientgrupp. Pa
samma satt ska TauroLock™-U25.000 inte anvandas pa barn pga otillganglig data.
Sakerheten och effektiviteten av NutriLock™ har inte undersokts pa barn innan
skelettrognad. Pga innehéllet av citrat ska inspolning av TauroLock™ I6sningar géras
mycket langsamt (inte mer &n 1 ml per 8 sek). Las bruksanvisningen innan anvandning.

10. | vilket sammanhang har NutriLock™ och TaurolL.ock™ I&sningar blivit godkénda,
specifikt?

NutriLock™ och TauroLock™ [6sningar har blivit godk&dnda som medicintekniska
produkter med CE registrering.

11. Hur kan jag bestéalla NutriLock™ och TaurolLock™ I&sningar?

Om du villlagga en order kan du mejla oss pa order@transcutan.com. Du kan ocksa
lagga en order direkt via var hemsida. Vitar hand om din order sé snabbt vi kan. For
kunder utanfér Sverige - kontakta tillverkarna pa www.taurolock.com.
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12. Vilka kvantiteter kan jag bestalla av NutriLock™ och TauroLock™ |6sningar?

Laser mer pa var hemsida under sektionen "Produkter”.

13. Paverkar NutriLock™ och TauroLock™ I6sningar katetern?

Effekten av NutriLock™ och TauroLock™ [6sningar pa olika katetermaterial (polyuretan,
silikon) har undersokts. Alla typer av katetrar forblir oskadade, aven vid langvariga tester.

14. Jag har anvant heparin som laslésning. Kan jag byta direkt till TauroLock™ |&sningar?

Aktuella fynd visar att en heparinldsning med 5000ie/ml kan ersattas med TauroLock™-
HEP500. Anvandningen av heparin kan darfér reduceras drastiskt. Observera att det
finns en ©kad sannolikhet for biofilm och levande organismer och endotoxiner da
heparin inte har nagon antimikrobiell effekt. Detta kan leda till anafylaktisk reaktion idom
fall biofilm kommer in i blodbanan. TauroLock™-HEP500 &r forstanandsvalet inom dialys,
medan TauroLock™-HEP100 primart anvands inom hematologi/onkologi eller fér
pediatriska patienter. TauroLock™-HEP100 eller TauroLock™-HEP500 maste aspireras
innan nasta behandling.

15. Kan jag ta koagulationsprover fran en kateter som ar last med TaurolL.ock™ |&sningar
utan att fa falska resultat?

Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™ l6sningar skall inte anvandas for att
analysera blodparametrar.

Informationen ovan ar éversatt och hdmtad frdn www.taurolock.com




